.........

......

.....

s sestigacao Clinica e Estudos de Desempenho

- - . R .

......

—
- ¢ '\;’.'.__h' - Sy
e - . -

‘-v/‘ N \

Investigacao Clinica e Esdos de Desempenho de Dispositivos - Da Teoria a Pratica | marco a abril de 2024



.........

......

idos Clinicoscom

.....

...........

- - . R .

......

- , Ldcia Domingues
. . NOVA CRU | NOVA Medical Schgol\




......

.......

......

-0 conceito de monitorizacao de estudos clinicos;

""""""" idades da monitorizagdo em investigacao clinica com dispositivos

n "1'

3. Particularidades da monitorizacdo em investigacdo clinica com dISpOSItIVOS ,

W

/”

o7 &C"bmedlcos para diagndstico in vitro. =




QUIZ

Ja esteve envolvido em alguma fase do processo de monitorizacao?

DOO @



QUIZ

Se respondeu sim, qual a sua responsabilidade?

Monitor

Promotor

Investigador

Coordenador de Estudos

Farmacéutico

Técnico de Laboratorio/Analises

o000 90

Qutro
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o ISO 14155:2020;
H H ISO 20916:2019;
IVI On |t0 rlza cao Regulamento (EU) n2 2017/745;

Regulamento (EU) n2 2017/746

“ato de supervisionar o progresso de uma
investigacdo clinica/estudo de desempenho e
de assegurar que é conduzida(o) de acordo com
o protocolo, os procedimentos operacionais
padronizados, as boas praticas clinicas e a
regulamentacao aplicaveis;”

DE DE:
DE DIS

~ INVE G DA TEORIA
CLINICA E A PRATICA
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1ISO 14155:2020;
H H ~ 1ISO 20916:2019;
IVI On |t0 rlza cao Regulamento (EU) n2 2017/745;

Regulamento (EU) n2 2017/746

Investigacao Clinica/Estudo de
Desempenho esta de acordo com a
legislacao aplicavel

Direitos, seguranca e o bem- Dados sao precisos,
estar dos participantes completos e verificaveis

~ INVE G DA TEORIA
CLINICA E

DE DE:
DE DIS

AICI3! NOVA infarmed  Qcelc



Monitorizacao

1ISO 14155:2020;
1ISO 20916:2019;
Regulamento (EU) n2 2017/745;
Regulamento (EU) n2 2017/746

Regulamento dos Dispositivos Médicos

Artigo 722, ponto 2

~ INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS ~ A PRATICA

Regulamento dos Dispositivos Médicos para
Diagndstico in vitro

Artigo 682, ponto 2

R TeeTo (=50 20000

NOVA & Infarmed écem



Monitorizacao
Monitor

‘o profissional, designado pelo Promotor, dotado da
necessaria competéncia cientifica ou clinica, qualificado
por treino e experiéncia, para monitorizar a investigacao

clinica/estudo de desempenho”

ISO 14155:2020;
1SO 20916:2019;

Regulamento (EU) n2 2017/745;
Regulamento (EU) n2 2017/746

DOOE G



Monitorizacao
Monitor

Plano de Processo de . s Manual de
o ) Dispositivo e~
Investigagdo Consentimen ) Monitorizaca
L Experimental
Clinica to Informado o

Plano de Requisitos
Estudo de Regulamenta
Desempenho res

SOPs
aplicaveis

~ INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA

DE DESEMPENHO 55505 0
DE DISPOSITIVOS MAC) 0000

NOVA @ infaimed XC



Monitorizacao

“ 0\ O Promotor deve assegurar a monitorizagéo adequada & investigacao
’ / clinica/estudo de desempenho, definindo a extensado e a natureza mesma.

Obijetivos Desenho Tamanho da Dados
amostra Criticos
Plano de Monitorizagao Grau de alteracao Endpoints
baseado no risco a pratica clinica

~ INVE G DA TEORIA
CLINICA E

/\|C|3 NOVA & Infarmed épem
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Monitorizacao
Promotor Q
AN

CONTROLS

ASSESS

Plano de Monitorizacdo Baseado no Risco

CENTRALIZED
DATA REVIEW

ISO 14155:2020 pm— gy,
'Z-’"-'-&‘Li'_: - -
Source: https.//www.medpace.com/capabilities/clinical-monitoring/risk-based-monitoring/

NOVA  Infarmed ’;‘,CGIC Iggordwed

Risk Based Monitoring

AICI3

INVESTIGACAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

DE DESEMPENHO 55055 o
DE DISPOSITIVOS macio 0O O




Monitoriza 950 1SO 14155:2020;
Promotor

1SO 20916:2019;

Mc():sm‘;;\th Remote assessment.
Study-level Risk Indicators

Source Data Verification

OFF-SITE
MONITORING

Remote assessment.
Site-level issues, data quality &
site performance

Documents Review

On-site assessment.
Site quality via SDR/SDV and
investigational site GCP assessment

ON-SITE
MONITORING

Source: https.//www.medpace.com/capabilities/clinical-monitoring/risk-based-monitoring/

INVESTIGACAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA A “
DE DESEMPENHO  siss0ss o _ NOVA g') Infarmed Q ceic
DE DISPOSITIVOS 0000 e



Monitorizacao
Plano de Monitorizacao

ISO 14155:2020;
I1SO 20916:2019;

Reporte e Comunicagéao

Responsabilidades
dos Resultados

- . Riscos e medidas de
Métodos de Monitorizagao " .
mitigacao

N° de Visitas

Aspetos Relevantes
Programadas P

Métodos de avaliagao

Gestao de Desvios |
- | de Compliance

Processos e dados a monitorizar

. INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

SESSOESDE NOVA g') Infarmed
e e D . 20000



Monitorizacao
Investigador Principal

1SO 14155:2020;
1SO 20916:2019;

d) maintain source documents throughout the clinical performance study and make them available as

requested during monitoring visits or audits,

allow and support the sponsor to perform monitoring and auditing activities,

n) be accessible to the monitor and respond to questions during monitoring visits,

DOO @



Monitorizacao
Visitas de Monitorizagao

1 2

Visita Visita de
QuUalificacac e . ), o Inicio (SIV)

Visita Regular = 3 Py & Visha
(MOV) e » Encerramento

(Cov)

_ INVESTIGACAO D
CLINICA E ESTUDOS

/\ I C I 3 NOVA @ Infarmed



Monitorizacao

Qualificagdes do IP

1 . V|S|ta de Recursos, Infraestrutura e
. g ~ Equipa de Investigacdo
Qualificacao

Potenciais Participantes

ISO 14155:2020;

1SO 20916:2019;

DE DESEMPENHO I o . 4 g
DE DISPOS vV DO




Monitorizacao

Treino do IP e equipa de
investigacdo

Acesso e disponibilidade do

dispositivo experimental

2. Visita de
Inicio

Relembrar responsabilidades

do IP
1ISO 14155:2020;

1SO 20916:2019;

DE DESEMPENHO RN £ armed C aD0
» » POS e ) =




Monitorizacao
Visitas de Monitorizacao

Consentimento Informado e
Incluséo de Participantes

Acontecimentos de Seguranga

IP, equipa de investigagdo e
condi¢des do centro

3. Visita Regular

Dispositivo Experimental

Registo e Documentagdo
ISO 14155:2020

h

Source: https://www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-trials/

DOO @



Monitorizacao
Visitas de Monitorizacao

4. Visita de
Encerramento

ISO 14155:2020;
I1SO 20916:2019;

DOO @

Source Data Verification e
eCRF

Dispositivos Experimentais

Registos Completos/
Atualizados e Arquivo

Relembrar responsabilidades
do IP




Monitorizacao
Visitas de Monitorizacao

Preparation Follow-Up

Plan/ Send Confirmation Prepare for Conduct Populate Review/Approve Send
Schedule Letter Site Visit Site Visit Trip Report Trip Report Follow-Up Letter

Source: https.//www.veeva.com/eu/blog/preparing-monitors-for-tomorrows-clinical-trials/

~ INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA

DE DESEMPENHO 555055 o
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Monitorizacao
Particularidades de DMs

Precisdo, Seguranga e

. . Software Audit Trail
Funcionalidade f

Condigbes de armazenamento, Interacao de varios
manuseamento e utilizacao stakeholders

(1ISO 14155:2020; Regulamento (EU) n2 2017/745;

. INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

S e NOVA d‘ Infarmed ™ Ce€IC s
T a0 00 @ S ceic



Monitorizacao
Particularidades de DIVs

Sensibilidade e Especificidade Software Audit Trail

Circuito e rastreabilidade de Interacao de varios
amostras bioldgicas stakeholders

(1ISO 20916:2019; Regulamento (EU) n2 2017/746)

. INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

SESSOESDN NOVA g" Infarmed
e e D . 20000



Monitor

)
romotor %>' % %Centros de Recrutamento
s m e ecoa o : _ ducaojr.com.br/gestao _de comunicacoes/




Monitorizacao
Mensagens-Chave

; Preparation 1 = Conduct == Follow-Up i

Plan/ Send Confirmation Prepare for Conduct Populate Review/Approve Send
Schedule Letter Site Visit Site Visit Trip Report Trip Report Follow-Up Letter

Monitorizacao

" INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS ~ A PRATICA . .
DE DESEMPENHO  s:<50+< s » AT NOYA 99 nfarmed v Ceic
DE DISPOSITIVOS A 0000 ety
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